GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Mobece
7,5 mg Tabletten

Meloxicam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind MOBEC 7,5 mgTabletten und wofiir werden sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MOBEC 7,5 mg
Tabletten beachten?

3. Wie sind MOBEC 7,5 mgTabletten einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind MOBEC 7,5 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind MOBEC 7,5 mg Tabletten und wofiir werden Sie
angewendet?

Der Wirkstoff von MOBEC 7,5 mg Tabletten ist Meloxicam.
Meloxicam gehort zur Gruppe der entziindungshemmenden
Arzneimittel aus der Gruppe der so genannten nicht-steroidalen
Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR), die zur Linderung von
Entziindungen und Schmerzen in Gelenken und Muskeln
angewendet werden.

MOBEC Tabletten werden angewendet bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 16 Jahren.
MOBEC 7,5 mgTabletten werden angewendet:
- zur Kurzzeitbhehandlung bei aktivierter Arthrose
- zur Langzeitbehandlung
- der rheumatoiden Arthritis
- des Morbus Bechterew (auch ankylosierende Spondylitis
genannt).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MOBEC 7,5 mg
Tabletten beachten?

MOBEC 7,5 mgTabletten diirfen nicht eingenommen werden:

-wenn Sie allergisch gegen Meloxicam oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittel sind;

- wahrend der letzten drei Schwangerschaftsmonate;

- Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren;

-wenn nach Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen
nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) folgende
Beschwerden aufgetreten sind:

- erschwertes Ein- und/oder Ausatmen infolge Einengung der
oberen Luftwege, Beklemmungen im Brustbereich, Atemnot
(Asthma)

- Verstopfung der Nase infolge von Schwellungen der
Nasenschleimhaut (Nasenpolypen)

- Hautausschldage/Nesselsucht (Urtikaria)

- plotzliches Anschwellen der Haut oder der Schleimhaute, wie
z. B. Schwellungen um die Augen, im Gesicht, an den Lippen,
im Mund oder im Rachen, ggfs. mit Atemnot einhergehend
(Angioddem);
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-wenn es in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer
vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika
(NSAR) zu
- einer Magen-Darm-Blutung
- einem Magen-Darm-Durchbruch (Perforation)gekommen ist;

- bei bestehenden Magen-Darm-Geschwiiren oder
Magen-Darm-Blutungen;

- bei vor kurzem oder in der Vergangenheit wiederholt
(mindestens zweimal) aufgetretenen Magen-Darm-
Geschwiiren oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt;

- bei schwerer Leberfunktionsstdrung;

- bei einem schweren, nicht durch Dialyse behandeltem
Nierenversagen;

-wenn Sie in der jiingeren Vergangenheit eine Hirnblutung
(zerebrovaskuldre Blutung) erlitten haben;

-wenn Sie an irgendeiner Blutgerinnungsstérung leiden;

- bei schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz);

- bei einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern, da
dieses Produkt Lactose enthalt (siehe ,,MOBEC 7,5 mg
Tabletten enthalten Milchzucker (Lactose)®).

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eines
der oben genannten Kriterien auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
MOBEC einnehmen.

Warnhinweise:

Arzneimittel wie MOBEC 7,5 mg Tabletten sind moglicherweise
mit einem geringfligig erhdhten Risiko flir Herzanfélle
(,,Herzinfarkt*) oder Schlaganfdlle verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und ldnger dauernder
Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
die Ihnen verordnete Behandlungsdauer (siehe Abschnitt 3 ,Wie
sind MOBEC 7,5 mgTabletten einzunehmen®).

Wenn Sie Herzprobleme oder einen Schlaganfall in der
Vorgeschichte haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese
Erkrankungen aufweisen konnten, sollten Sie Ihre Behandlung
mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

z. B. wenn Sie

- hohen Blutdruck (Hypertonie) haben

- hohe Blutzuckerwerte (Diabetes mellitus) haben

- hohe Cholesterinwerte im Blut haben (Hypercholesterindmie)
- Raucher sind.

Wenn es bei Ihnen unter MOBEC 7,5 mgTabletten zu Magen-
Darm-Blutungen (die einen schwarz gefarbten Stuhl (Teerstuhl)
verursachen) oder Geschwiiren im Verdauungstrakt (die zu
Bauchschmerzen fiihren) kommt, ist die Behandlung sofort
abzusetzen.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse), die méglicherweise lebensbedrohlich
sind, wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von
MOBEC 7,5 mg Tabletten berichtet. Diese zeigen sich anfénglich als
rotliche, schiefischeibenartige oder kreisférmige Flecken (oft mit
einer Blase in der Mitte) am Kérperstamm. Der Hautausschlag
kann zu einer grof3flachigen Blasenbildung oder Ablsung der
Haut fiihren. Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden
sollte, sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals,
Nase und im Genitalbereich sowie gerdtete und geschwollene
Augen (Konjunktivitis). Diese moglicherweise lebens-
bedrohlichen Hautreaktionen werden oft von grippedhnlichen
Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber und Gliederschmerzen)
begleitet.
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Das hochste Risiko fiir das Auftreten dieser schweren
Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungswochen. Wenn
bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische
epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der Anwendung von
MOBEC 7,5 mgTabletten aufgetreten ist, diirfen Sie nie wieder mit
MOBEC 7,5 mgTabletten behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten
Symptome an der Haut auftreten, beenden Sie die Anwendung
von MOBEC 7,5 mgTabletten und suchen Sie sofort einen Arzt
auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie MOBEC 7,5 mg Tabletten
einnehmen.

MOBEC 7,5 mgTabletten sind fiir die rasche Linderung von
akuten Schmerzen nicht geeignet.

MOBEC 7,5 mgTabletten konnen die Symptome einer Infektion
(z. B. Fieber) liberdecken. Sie sollten daher zum Arzt gehen,
wenn Sie denken, dass bei Ihnen eine Infektion vorliegt.

Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung:

Da es notwendig sein wird, die Behandlung anzupassen, ist es in

den folgenden Fdllen wichtig, vor der Einnahme von MOBEC

7,5 mgTabletten Ihren Arzt um Rat zu fragen.

- wenn Sie in der Vergangenheit unter Entziindungen der
Speiserdhre (Oesophagitis), des Magens (Gastritis) oder anderen
Magen-Darm-Erkrankungen (z. B. Colitis ulcerosa oder Morbus
Crohn) gelitten haben,

- wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben

- bei hherem Lebensalter

- wenn Sie unter einer Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung
leiden

- wenn Sie hohe Blutzuckerwerte (Diabetes mellitus) haben

-wenn Sie ein zu niedriges Blutvolumen (Hypovoldamie) haben,
hervorgerufen durch schweren Blutverlust oder Verbrennungen,
Operationen oder geringe Fliissigkeitsaufnahme

- wenn bei Ihnen eine Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern besteht, da dieses Arzneimittel Lactose enthalt

-wenn Ihr Arzt vor der Behandlung bei Ihnen hohe Kaliumwerte
festgestellt hat

Ihr Arzt muss Ihren Zustand wahrend der Behandlung regelmafiig
iberpriifen.

Einnahme von MOBEC 7,5 mgTabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

MOBEC 7,5 mgTabletten konnen durch andere Arzneimittel
beeinflusst werden oder diese beeinflussen. Informieren Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. eingenommen/angewendet haben,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker:

- andere nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR)

- Kaliumsalze - zur Vermeidung oder Behandlung eines niedrigen
Kaliumspiegels im Blut

-Tacrolismus - nach Organtransplantation

- Trimethoprim - zur Behandlung von Harnwegsinfektionen

- Arzneimittel, die einer Blutgerinnung vorbeugen

- Arzneimittel zur Auflosung von Blutgerinnseln (Thrombolytika)

- Arzneimittel zur Behandlung von Herz- und
Nierenerkrankungen

- Kortikosteroide (werden z. B. bei Entziindungen oder
allergischen Reaktionen angewendet)

- Ciclosporin, das nach einer Organtransplantation oder bei
schweren Hauterkrankungen, bei rheumatoider Arthritis oder
einem nephrotischen Syndrom verabreicht wird.

- Deferasirox — zur Behandlung einer chronischen
Eiseniiberladung aufgrund von haufigen Bluttransfusionen

- Harntreibende Arzneimittel (,,Wassertabletten®). Ihr Arzt sollte
die Nierenfunktion tiberwachen, wenn Sie harntreibende Mittel
(Diuretika) einnehmen.

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (z. B.
Beta-Blocker)

- Lithium zur Behandlung von Stimmungsschwankungen

- Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRIs) zur
Behandlung von Depressionen

- Methotrexat zur Behandlung von Tumoren oder bei schweren
unkontrollierbaren Hauterkrankungen und einer aktiven
rheumatoiden Arthritis

- Pemetrexed - zur Behandlung von Krebserkrankungen

- Colestyramin - zur Senkung des Cholesterinspiegels

- orale Antidiabetika (Sulphonylharnstoffe, Nateglinid) — zur
Behandlung von Diabetes mellitus. Ihr Arzt sollte Ihren
Blutzuckerspiegel hinsichtlich einer Unterzuckerung
(Hypoglykdamie) sorgfaltig liberwachen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittel Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Ihr Arzt wird Ihnen dieses Arzneimittel wahrend des ersten und
zweiten Trimenons der Schwangerschaft nur verschreiben, wenn
es eindeutig notwendig ist, weil das potenzielle Risiko einer
Fehlgeburt oder einer Missbildung besteht. In diesem Fall sollte
die Dosis so gering und die Behandlungsdauer so kurz wie
moglich gehalten werden.

Wahrend der letzten drei Schwangerschaftsmonate ist dieses
Arzneimittel kontraindiziert: Nehmen Sie dieses Arzneimittel
nicht ein, da bereits eine Einmalgabe schwere oder sogar
todliche Auswir-kungen auf Ihren Fétus/Ihr Kind haben kann,
insbesondere auf Herz, Lunge und/oder Nieren.Wenn Sie dieses
Arzneimittel eingenommen haben, wahrend Sie schwanger
waren, miissen Sie sofort mit Ihrem Arzt/Ihrer Hebamme
sprechen, damit eine angemessene Uberwachung in Betracht
gezogen werden kann.

Stillzeit
Dieses Arzneimittel ist wahrend der Stillzeit nicht empfohlen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Produkt kann es Ihnen erschweren, schwanger zu werden.
Sie sollten Thren Arzt informieren, wenn Sie planen, schwanger
zu werden, oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Unter Einnahme von MOBEC 7,5 mgTabletten kdnnen Sehstdrungen
einschlie3lich verschwommen Sehen, Benommenheit,
Schlafrigkeit, Schwindelgefiihl oder Drehschwindel (Vertigo) oder
andere Storungen des zentralen Nervensystems auftreten. Wenn
Sie derartige Nebenwirkungen bemerken, diirfen Sie sich nicht
an das Steuer eines Fahrzeuges setzen oder Maschinen
bedienen.

MOBEC 7,5 mgTabletten enthalten Milchzucker (Lactose)

Bitte nehmen Sie MOBEC 7,5 mgTabletten daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie sind MOBEC 7,5 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

zur Behandlung einer aktivierten Arthrose:
7,5 mg (eine Tablette) pro Tag. Diese Dosis kann auf 15 mg pro
Tag (zwei Tabletten) erhéht werden.

zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis:
15 mg (zwei Tabletten) pro Tag. Diese Dosis kann auf 7,5 mg pro
Tag (eine Tablette) reduziert werden.

zur Behandlung des Morbus Bechterew (ankylosierenden
Spondylitis):

15 mg (zwei Tabletten) pro Tag. Diese Dosis kann auf 7,5 mg pro Tag
(eine Tablette) reduziert werden.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Tagesdosis von 15 mg.
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Trifft eine der im Abschnitt ,Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen” genannten Angaben auf Sie zu, kann Ihr
Arzt die Tagesdosis auf 7,5 mg (eine Tablette) pro Tag begrenzen.

Altere Patienten

Wenn Sie bereits in fortgeschrittenem Alter sind, betragt die
empfohlene Dosis fiir die Langzeitbehandlung von rheumatoider
Arthritis und ankylosierender Spondylitis 7,5 mg (eine Tablette)
taglich.

Patienten mit erhéhtem Risiko fiir Nebenwirkungen

Wenn Sie ein Patient mit erhdhtem Risiko fiir Nebenwirkungen
sind, wird Ihr Arzt die Behandlung mit einer Dosis von 7,5 mg
(eine Tablette) tdglich beginnen.

Nierenfunktionsstorung

Wenn Sie ein Dialysepatient mit schwerer Nierenfunktions-
stérung sind, sollte Ihre Dosis 7,5 mg (eine Tablette) taglich nicht
liberschreiten. Fiir Patienten mit leichter bis mittelschwerer
Nierenfunktionsstdrung ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Leberfunktionsstérung
Fuir Patienten mit leichter bis mittelschwerer Leber-
funktionsstorung ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
MOBEC darf bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren nicht
angewendet werden.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von MOBEC 7,5 mg Tabletten
zu stark oder zu schwach ist oder nach einigen Tagen keine
Besserung Ihrer Beschwerden eintritt.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

MOBEC 7,5 mgTabletten sollten mit Wasser oder einem anderen
Getrank wahrend einer Mahlzeit eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Wenn Sie eine gréf3ere Menge von MOBEC 7,5 mgTabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder eine
Uberdosierung vermuten, suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt
oder das ndchstgelegene Krankenhaus auf.

Die Symptome einer akuten Uberdosierung mit nicht-
steroidalen Antirheumatika (NSAR) beschrénken sich im
Allgemeinen auf:

- Mangelnde Energie (Lethargie)

- Schldfrigkeit

- Ubelkeit und Erbrechen

- Schmerzen im Oberbauchbereich

Diese Beschwerden werden im Allgemeinen besser, sobald Sie
MOBEC 7,5 mgTabletten nicht mehr einnehmen. Auferdem
konnen Magen-Darm-Blutungen auftreten (gastrointestinale
Blutungen).

Eine erhebliche Uberdosierung kann zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen fiihren (sieche Abschnitt 4).
- hoher Blutdruck (Hypertonie)
- akutes Nierenversagen
- Leberfunktionsstrung
- Nachlassen bzw. Abflachen oder Stillstand der Atmung
(Atemdepression)
- Bewusstlosigkeit (Koma)
- Krdmpfe (Konvulsionen)
- Herz-Kreislauf-Versagen (kardiovaskuldrer Kollaps)
- Herzstillstand
- akute allergische Reaktionen
(Uberempfindlichkeit), einschlieflich:
- Ohnmacht
- Atemnot
- Hautreaktionen

Wenn Sie die Einnahme von MOBEC 7,5 mgTabletten vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die ndchste
Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Sie miissen die Behandlung mit MOBEC 7,5 mgTabletten sofort
beenden und Ihren Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus
aufsuchen, wenn Sie Folgendes bemerken:

Jegliche Form einer allergischen Reaktion (Uberempfindlichkeits-

reaktion), die sich duern kann als:

- Hautreaktion wie Juckreiz (Pruritus), Blasenbildungen oder
Hautabschdlungen, worunter auch lebensbedrohliche
Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse) vorkommen kdnnen, Ldsionen der
Weichgewebe (Schleimhautverletzungen) oder Erythema
multiforme (siehe Abschnitt 2). Erythema multiforme ist eine
schwerwiegende allergische Hautreaktion, bei der Flecken, rote
Striemen sowie purpurrote oder blasenbedeckte Hautgebiete
entstehen. Der Mund, die Augen und andere feuchte
Korperoberflachen kdnnen davon ebenfalls betroffen sein.

- Haut- oder Schleimhautschwellung (wie Schwel-lungen um die
Augen, im Gesicht, an den Lippen, im Mund oder im Rachen),
die moglicherweise das Atmen erschwert sowie geschwollene
Knéchel oder Unterschenkel (Odeme der unteren Gliedmafen)

- Kurzatmigkeit/Atemnot oder Asthmaanfall

- Leberentziindung (Hepatitis) - die Anzeichen dafiir kénnen
sein:

- Gelbfarbung von Haut und Augapfel (Gelbsucht)
- Bauchschmerzen
- Appetitverlust

Jegliche Form einer Nebenwirkung im Magen-Darm-Trakt,

insbesondere:

- Blutungen (diese verursachen schwarz gefarbten Stuhl
(Teerstuhl))

- Geschwiire in Threm Verdauungstrakt (diese verursachen
Bauchschmerzen)

Magen-Darm-Blutungen (gastrointestinale Blutungen) sowie die
Bildung von Geschwiiren oder Magen-Darm-Durchbriichen
(Perforationen) kdnnen manchmal schwerwiegend und auch
todlich sein, vor allem bei dlteren Personen.

Wenn Sie bereits in der Vergangenheit wahrend der
langerfristigen Einnahme von entziindungshemmenden
Arzneimitteln (NSAR) unter Beschwerden im Verdauungstrakt
gelitten haben, miissen Sie unverziiglich drztlichen Rat suchen,
insbesondere wenn Sie dlter sind. Ihr Arzt sollte Ihren Zustand
wadhrend der Behandlung regelmafig liberpriifen.

Wenn Sie von Sehstorungen betroffen sind, diirfen Sie sich bis
zum Abklingen der Symptome nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen bzw. keine Maschinen bedienen.

Generelle Nebenwirkungen von nicht-steroidalen entziindungs-
hemmenden Arzneimitteln (NSAR)

Die Einnahme von nicht-steroidalen entziindungshemmenden
Arzneimitteln (NSAR) geht moglicherweise mit einem geringfiigig
erhdhten Risiko fiir einen Verschluss arterieller Gefafie (arterielle
Thrombose) einher, wie z. B. einem Herzinfarkt oder
Schlaganfall, besonders bei hoher Dosierung und einer
Langzeit-Behandlung.

Fliissigkeitsansammlungen (Odeme), hoher Blutdruck
(Hypertonie) und Herzversagen wurden im Zusammenhang mit
einer nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR)-Behandlung
berichtet.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den

Verdauungstrakt (gastrointestinale Ereignisse):

- Magengeschwiire und Geschwiire im oberen Bereich des
Zwolffingerdarms (gastrointestinale Geschwiire)

- Durchbruch von Darmgeschwiiren (Perforation) oder Blutungen
im Verdauungstrakt (die insbesondere bei dlteren Patienten
gelegentlich todlich verlaufen kdnnen).
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Folgende Nebenwirkungen wurden nach einer Gabe von nicht-

steroidalen Antirheumatika (NSAR) berichtet:

- Ubelkeit und Erbrechen

- Durchfall (Diarrhoe)

- Bldhungen

- Verstopfung

- Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

- Bauchschmerzen

- Schwarz gefarbter Stuhl (Teerstuhl) aufgrund von Blutungen im
Verdauungstrakt

- Bluterbrechen

- Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung

- Verschlechterung einer Entziindung des Verdauungstraktes
(Verschlimmerung einer Dickdarmentziindung (Colitis) oder
eines Morbus Crohn)

Weniger haufig wurden auch Magenschleimhautentziindungen
beobachtet.

Nebenwirkungen von Meloxicam, dem Wirkstoff von MOBEC
7,5 mgTabletten

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes wie
Verdauungsstdrungen (Dyspepsie), Ubelkeit und Erbrechen,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Bldhungen, Durchfall)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Schwindel (Benommenheit)

- Schwindelgefiihl oder Drehschwindel (Vertigo)

- Schldfrigkeit (Somnolenz)

- Blutarmut (Andmie: Abnahme der Konzentration des roten
Blutfarbstoffs Himoglobin)

- Blutdruckanstieg (Hypertonie)

- aufsteigende Hitze (voriibergehende R6tung von Gesicht und
Nacken) (Flush)

- Ansammlung von Natrium und Wasser im Korper

- Erhohte Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkalidmie) - die
Anzeichen dafiir kbnnen sein:

- Herzrhythmusstdrungen (Arrhythmien)
- Herzklopfen (Palpitationen)
- Muskelschwdche

- AufstofBen

- Magenschleimhautentziindung

- Blutung im Verdauungstrakt

- Entziindung der Mundschleimhaut

- akute allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

- Juckreiz

- Hautausschlag

- Odeme durch Fliissigkeitsansammlung im Gewebe einschlielich
geschwollener Kndchel oder Unterschenkel (Odeme der unteren
Gliedmafen)

- plotzliches Anschwellen der Haut oder der Schleimhaute, wie z. B.
Schwellungen um die Augen, im Gesicht, an den Lippen, im
Mund oder im Rachen, ggfs. mit Atemnot einhergehend
(Angioodem)

- voriibergehende Beeintrachtigung der Leberwerte (z. B. erhdhte
Konzentration der Leberenzyme wie der Transaminasen oder
desGallenfarbstoffsBilirubin).IhrArztkanndiesbeiBluttestsfest-
stellen.

- Veranderung der Nierenwerte (z. B. erh6hte Konzentration von
Kreatinin oder Harnstoff)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
- Gemiitsstorung
- Albtraume
- Stérungen des Blutbildes, einschlie3lich:
- Storungen des Differenzialblutbildes
- Verringerung der weien Blutkorperchen (Leukozytopenie)
- Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
Diese Nebenwirkungen konnen zu einem erhdhten Risiko fiir
Infektionen und zu Beschwerden wie Blutergiissen oder
Nasenbluten fiihren.
- Ohrgerdusch (Tinnitus)
- Herzklopfen (Palpitationen)
- Magengeschwiire oder Geschwiire im oberen Bereich des
Zwdlffingerdarms (gastrointestinale Geschwiire)

- Speiserbhrenentziindung

- Einsetzen von Asthmaanfillen bei Patienten, die gegentiiber
Acetylsalicylsaure oder anderen nicht-steroidalen
Antirheumatika (NSAR) allergisch reagieren

- schwere Blasenbildung oder Abschéalen der Haut (Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse)

- Nesselsucht

- Sehst6rungen, einschlieBlich:
- verschwommenen Sehens
- Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

- Entziindung des Dickdarms (Colitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):

- Blasenbildung auf der Haut (bulldse Reaktionen) und Erythema
multiforme. Erythema multiforme ist eine schwerwiegende
allergische Hautreaktion, bei der Flecken, rote Striemen sowie
purpurrote oder blasenbedeckte Hautgebiete entstehen. Der
Mund, die Augen und andere feuchte Korperoberflachen
kénnen davon ebenfalls betroffen sein.

- Leberentziindung (Hepatitis) - die Anzeichen dafiir kénnen
sein:

- Gelbfarbung von Haut und Augapfel (Gelbsucht)
- Bauchschmerzen
- Appetitverlust

- Akutes Nierenversagen, insbesondere bei Patienten mit
Risikofaktoren wie Herzerkrankungen, Diabetes oder
Nierenerkrankungen

- Magen-Darm-Durchbruch (Perforationen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschitzbar):

- Verwirrtheit

- Orientierungslosigkeit (Desorientierung)

- Atemnot und Hautreaktionen (anaphylaktische/anaphylaktoide
Reaktionen)

- Hautreaktionen, die durch Lichteinwirkung ausgeldst werden
(Photosensibilitdtsreaktionen)

- Herzversagen wurde in Verbindung mit einer nicht-steroidalen
Antirheumatika (NSAR) Behandlung berichtet

- vollstandiger Verlust bestimmter weif3er Blutkdrperchen
(Agranulozytose) insbesondere bei Patienten, die MOBEC 7,5 mg
Tabletten gemeinsam mit anderen Arzneimitteln einnehmen, die
moglicherweise die Bestandteile des Knochenmarks hemmen,
unterdriicken oder schddigen (myelotoxische Arzneimittel).
Dadurch kann es kommen zu
- pldtzlichem Fieber
- Halsentziindungen
- Infektionen

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- Unfruchtbarkeit bei Frauen, verzdgerte Ovulation (Eisprung)

Nebenwirkungen, die zwar nicht unterTherapie mit MOBEC

7,5 mgTabletten beobachtet, aber jedoch bei anderen

Vertretern dieser Substanzklasse beobachtet wurden:

Veranderungen der Nierenstruktur, die zu akutem

Nierenversagen fiihren kdnnen:

- Sehr seltene Fdlle von Nierenentziindungen (interstitielle
Nephritis)

- Absterben einzelner Zellen der Niere (akute tubuldre Nekrose
oder Papillennekrose)

- Eiweife im Harn (nephrotisches Syndrom mit Proteinurie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind MOBEC 7,5 mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.
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In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehrverwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MOBEC 7,5 mgTabletten enthalten
Der Wirkstoff ist:

- Meloxicam

- Eine Tablette enthalt 7,5 mg Meloxicam

Die sonstigen Bestandteile sind:
- Natriumcitrat (Ph. Eur.)

- Lactose-Monohydrat

- Mikrokristalline Cellulose

- Povidon (K25)

- Hochdisperses Siliciumdioxid
- Crospovidon

- Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Wie MOBEC 7,5 mgTabletten aussehen und Inhalt der Packung
MOBEC 7,5 mgTabletten sind hellgelbe, runde Tabletten mit dem
Logo der Firma auf der einen Seite und einer Pragung mit
59D/59D auf der anderen Seite.

Jede MOBEC 7,5 mgTablette hat eine Bruchkerbe. Die
Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

MOBEC 7,5 mgTabletten sind in PVC/PVDC-Aluminium-
Blisterpackungen erhiltlich.

Packungsgrofie: MOBEC 7,5 mg Tabletten sind in folgenden
Packungsgrofien (Blisterpackungen) erhdltlich: 100 Tabletten

Andere Stdrken und Darreichungsformen von MOBEC 7,5 mg
Tabletten

Meloxicam ist in einigen Landern auflerdem erhdltlich als:

- Meloxicam 15 mgTabletten

- Meloxicam 15 mg/1,5 ml Injektionsldsung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Inhaber der Zulassung:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strafie 173

55216 Ingelheim am Rhein

Telefon: 0 800/77 90 900

Telefax: 0 61 32/72 99 99
info@bhoehringer-ingelheim.de
www.medworld.de

Hersteller:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Straf’e 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien
Bulgarien
Danemark
Deutschland
Estland
Finnland
Frankreich
Griechenland
Irland

Island

Italien
Kroatien
Lettland
Liechtenstein
Litauen
Luxemburg
Malta
Niederlande
Norwegen
Osterreich

Polen
Portugal
Rumanien
Schweden
Slowakei
Slowenien
Spanien

Tschechische Republik

Ungarn

Vereinigtes Kdnigreich

Zypern

Mobic®
Movalis®

Mobec® 7,5 mgTabletten
Movalis®

Mobic® 7,5 mg tabletti®
Mobic®

Movatec®

Mobic®

Mobic®; Leutrol®

Movalis® 7.5 mg
Movalis® 7.5 mg tabletes
Mobic®

Mobic®

Movicox®

Mobic® 7,5 mgTabletten;
Movalis® 7,5 mg Tabletten
Movalis®

Movalis®

Movalis® 7,5 mg comprimate

Movatec®

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2018.
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